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1. Resumen

Antecedentes: el coronavirus es un virus que proviene de la familia beta Orthocoronavirinae

que se caracteriza por su capacidad de mutacion y por ser de los més perjudiciales para la
salud llegando a causar una afectacion respiratoria aguda grave. Actualmente se distinguen
dos tipos de sindromes el “Post COVID-19” donde sus sintomas se prolongan en el tiempo
y “Covid persistente” los sintomas persisten entre 4 y 12 dias, causando ambos en las

personas afectaciones respiratorias, cardiacas y musculo esqueléticas.

Objetivo: valorar la influencia de introducir el ejercicio terapéutico en el tratamiento habitual
de Fisioterapia Respiratoria frente a solo la Fisioterapia Respiratoria en pacientes Post-

COVID una vez trasladados a planta tras haber estado ingresados en UCI.

Metodologia: Estudio analitico experimental de tipo prospectivo longitudinal, formado por
dos grupos de sujetos seleccionados a través de un simple ciego. El estudio esta formado
por 82 sujetos que son divididos en dos grupos: el grupo control que recibe el tratamiento de
Fisioterapia Respiratoria y el grupo experimental que recibe el tratamiento de Fisioterapia
Respiratoria mas el ejercicio terapéutico. La duracién del estudio son 3 semanas donde se
realizaran dos mediciones una al inicio y otra al final del tratamiento. Para realizar las
mediciones de las variables se utilizara la escala SF-36 para valorar la calidad de vida y el

espirémetro para valorar el volumen pulmonar inspiratorio y espiratorio.

Palabras clave: Ejercicio terapéutico, Fisioterapia Respiratoria, Post-COVID.




2. Abstract

Backqground: Coronavirus is a virus that comes from the beta Orthocoronavirinae family
chich is charactericed by its ability to mutate and for being one of the most harmful to health,
causing severe acute respiratory damage. Currently two types of sindromes are
distinguished: “Post COVID-19” whose symptoms lasto ver time and “persisten Covid”
whose persist between 4 and 12 days, causing both respiratory, cardiac and musculoskeletal

disorders in people.

Objective: Assess the influence of introducing therapeutic exercise in the usual Respiratory
Physiotherapy treatment versus only Respiratory Phisiotherapy in Post-COVID patients once

they have been transferred to Ward after being admitted to the UCI.

Merhods: Experimental analytical study of longitudinal prospective type, consisting os two
groups of subjects selected trhough a single-blind. The study consists of 82 subjects that are
divided into two groups: the control group that receives the Respiratory Physiotherapy
tretment and the experimental group that receives the Respiratory Physiotherapy treatment
plus therapeutic exercise. The duration of the study is 3 weeks where two measurements will
be made one at the begining and the other at the end of the tratment. To perform the
measurements of the variables, the SF-36 scale will be used to assess quality of life and the
spirometer to assess the inspiratory and expiratory lung volume.

Keywords: therapeutic exercise, Respiratory Physiotherapy, Post-COVID



3. Tabla de abreviaturas

ABREVIATURA TERMINO
ARN Acido ribonucleico
CEIC Comité de Etica de Investigacion clinica
DELCO Capacidad de disfuncibn de monoéxido de
carbono
EPOC Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica
FEV1 Volumen Espiratorio Forzado en 1 segundo
FEV1/FVC Volumen Espiratorio Forzado en 1
segundo/Capacidad Vital Forzada
FiO2 Fraccion Inspirada de Oxigeno
FITT Frecuencia, Intensidad, Tiempo y Tipo
FvC Capacidad Vital Forzada
HIP Hoja de Informacién al Paciente
MERS-CoV Sindrome Respiratorio de Oriente Medio
por coronavirus
OoMS Organizacién Mundial de la Salud
02 Oxigeno
Pa0O2 Presién arterial de oxigeno
PCR Proteina C reactiva
PCR Reaccién en cadena de la polimerasa
SARS-CoV Sindrome Respiratorio Agudo Severo por
coronavirus
SatO2 Saturacion de oxigeno
STST Sit-to Stand Test
TM6M Test de la marcha de los 6 minutos
TC Tomografia Computarizada
UCI Unidad de Cuidados Intensivos

Tabla 1: abreviaturas. Elaboracién propia.




4. Antecedentes y estado actual del tema

El virus COVID-19, pertenece a la familia de virus llamada Orthocoronavirinae. Actualmente
existen cuatro tipos de familias del virus coronavirus, entre ellas encontramos alfa y beta (su
origen proviene del murciélago, ya que su genoma se relaciona con virus de este animal), y
gamma Yy delta (se originan en el cerdo y en las aves). Se sabe que el coronavirus de la
familia beta es uno de los mas perjudiciales para la salud de las personas ya que presenta
un acido ribonucleico (ARN) monocateriano destacando asi su variabilidad genética, su
posibilidad de combinarse muchas veces y su mutacion, esto le permite al virus poder
transportarse entre animales y humanos (su periodo de incubacién es de los 2 a los 14 dias)
(1,2).

A lo largo del tiempo, se ha formado una amplia red de coronavirus, causando diferentes
afectaciones sobre todo a nivel del sistema respiratorio, pudiendo causar desde la
afectacibon mas leve (catarro) hasta la afectacibon mas grave (como una neumonia o
secuelas que impidan realizar actividades de la vida diaria), a lo largo del tiempo, se han
observado dos tipos de coronavirus que acabaron causando un sindrome respiratorio agudo
como el MERS-CoV y el SARS-CoV (3).

En marzo de 2020, saltaron las alarmas por la presencia de un nuevo coronavirus, el
denominado SARS-CoV-2 (perteneciente a la familia beta de los coronavirus), que acabo
afectando a millones de personas de todo el mundo causando en ellas problemas

importantes sobre su salud, siendo su signo clinico mas destacado la neumonia (1).

Debido a la gran incidencia de casos entre finales de 2019 y principios del 2020, la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declar6 el estado de pandemia mundial el 11 de
marzo de 2020 debido a la infeccion por coronavirus a nivel mundial, se identificaron

alrededor de 90 millones de personas contagiadas en todo el mundo (4).

En Espafia se registraron 2 millones de personas infectadas, las cuales acabaron
desarrollando una afectacién respiratoria aguda grave (también en otros paises), se estima
gue alrededor del 14% de las personas que sufren COVID-19 lo acaban desarrollando y solo
el 5% ingresan en la UCI (Unidad de Cuidados Intensivos). El riesgo de que la enfermedad
empeore aumenta con la edad, a mayor edad mayor riesgo de mortalidad, segun este
articulo los porcentajes son los siguientes: de 60 a 69 afios un 4,7%, de 70 a 79 afios un

10,5% y personas mayores de 80 afios se incrementa a un 46% (4,5).



Otro de los factores que aumenta el empeoramiento de la enfermedad llegando a poder
causar la muerte en la persona son ciertas patologias, segun varios estudios se sabe que
las comorbilidades mas frecuentes de los pacientes que padecieron coronavirus fueron la
hipertensién con un 45,53%, la diabetes con un 39,39% y la obesidad con un porcentaje
correspondiente de 30,4%, siendo asi la hipertensién una de las comorbilidades con mayor

porcentaje en los pacientes (6).

En la ciudad de México, a finales de febrero de 2020 comenzaron los primeros casos de la
infeccion por COVID-19. Se registraron 19.224 casos de pacientes que habian dado
positivo, de los cuales se registraron un total de 1.859 muertes. Un dato destacable que se
observo en este articulo fue que el 58,18% correspondia al sexo masculino, es decir, el virus

afectaba mas al sexo masculino que al sexo femenino (6).

Mientras que, en Ecuador a mediados del 2020, se registr6 un total de 125.620 casos
activos y un total de 7.288 fallecidos (7).

Como el COVID-19 afecta principalmente a la funcion respiratoria, es importante saber y
conocer la anatomia y fisiologia del sistema respiratorio.

El sistema respiratorio es el encargado de transportar el oxigeno en sangre hacia los
organos Y tejidos corporales, es decir, es el encargado de realizar el intercambio de gases.
Su funcién principal es distribuir el oxigeno (O2) a los tejidos y devolver el diéxido de
carbono al exterior (CO2) (3,8).

Existen dos tipos de procesos que se llevan a cabo en el sistema respiratorio, uno de ellos
es la respiracién externa que consiste en el intercambio de gases entre la atmdsfera y la
sangre, y la respiracion interna que consiste en el intercambio de gases entre la sangre de

los capilares y las células de los tejidos donde se encuentran estos capilares (3).

Encontramos dos tipos de vias aéreas, una de ellas es la via superior también denominada
extratoracica que estd formada por la cavidad nasal, faringe y laringe, y la otra via es la
inferior también denominada intratoracica que se encuentra formada por la traquea,
bronquios y alveolos, estos Ultimos son aquellas estructuras donde se lleva a cabo el

intercambio de gases (8).



Ademas, los pulmones presentan un sistema de vascularizacion doble, que esta formado
por la circulacion bronquial que se encarga de llevar el oxigeno a las zonas que no
presentan una funcién respiratoria y la circulacion pulmonar que se encarga de transportar la

sangre desoxigenada a los alveolos (9).

Dentro de este sistema encontramos tres tipos de musculatura, que se clasifican segun la
funcién respiratoria que realizan. Por un lado, se encuentra la musculatura inspiratoria
formada por el diafragma (permite la separacion entre el abdomen y el térax, y es el principal
mausculo de la inspiracién), intercostales externos, musculos intercostales paraesternales y
los escalenos (se encargan de llevar hacia arriba la primera y la segunda costilla con el fin

de aumentar la cavidad toracica) (10).

El segundo grupo esta formado por los musculos que llevan a cabo la espiracién, donde
encontramos la musculatura de la region abdominal (en la espiracion, primero se contrae el
transverso del abdomen y después los demas) y los intercostales internos. El tercer grupo
realiza su funcion cuando el cuerpo exige niveles superiores a los normales de oxigeno, lo

forman el esternocleidomastoideo, dorsal ancho y pectoral mayor (10).

En cuanto a los mecanismos de accién de este virus, un dato destacable que se ha
observado es que el COVID-19 puede vivir en distintos ambitos y se transmite de unas
personas a otras a través del contacto directo por pequefias particulas, pero también
pueden contagiarse a través de las mucosas o por el aire, por ejemplo, cuando una persona
tose o habla.

Las personas pueden infectarse a través de personas que portan el virus, que pueden ser
sintomaticas (tos, fiebre, problemas respiratorios y gastrointestinales...) y por personas

asintomaticas, pero estas presentan menor riesgo (11).

Como se ha hablado anteriormente, el coronavirus puede manifestar diferentes sintomas en
las personas, siendo los mas comunes la fatiga, dolores de cabeza, pueden presentar una
pérdida del gusto y/o del olfato, mareos al ponerse de pies, tos, fiebre, un estado de animo
disminuido y ansiedad. Ademds, causa fibrosis pulmonar y como consecuencia de esta
aparece la disnea, que se desarrolla segun la enfermedad avanza y altera a la calidad de
vida de las personas mientras tienen la enfermedad del COVID-19 y después de la misma.
Se debe de tener mayor alerta en aquellas personas que presentan hipertensién pulmonar,

miocarditis, insuficiencia cardiaca, trombosis venosa profunda y fracturas inestables (3,7).



El riesgo de estas manifestaciones aumenta con la edad siendo un 4,7% el porcentaje mas
bajo en personas de edades de 50 a 59 afos y el valor mas aumentado se encuentra en un
46% en personas mayores de 80 afios. Se ha observado segun este articulo que la edad
media esta entre los 62,83 afios, con un riesgo del 10,5%. También aumentan con
diferentes patologias o estados de salud como las alteraciones cardiovasculares y

pulmonares crénicas, embarazadas y personas que padecen inmunodepresion (4).

En Argentina, en marzo de 2020 se registraron 1909 casos por COVID-19 de los cuales
necesitaron ventilacion mecénica invasiva, se observo que la mayoria de ellos eran barones
con una edad media de 62 afios, se observo que la mayoria de ellos presentaban problemas
de obesidad y de los niveles de tensién elevados (hipertensién). También se observo que
durante la estancia en el hospital estos pacientes acababan desarrollando ciertas patologias
como la dificultad respiratoria aguda, insuficiencia renal aguda, shock séptico, bacteriemia,

neumonia y problemas de trombos (12).

El COVID-19 produce reacciones en varios 6rganos, en las células endoteliales y a nivel
tisular, causando asi una reaccion inflamatoria aguda en el organismo, sobre todo, en el
tejido endotelial arterial y venoso, debido a la enzima angiotensina 2 y a los niveles elevados
que presenta el fibrinbgeno y dimero D, estos parametros causan problemas de
coagulacion, siendo la mas comun la formacién de trombos (esto aumenta en personas que
sufren un estado critico o grave de la enfermedad y que han sido ingresados en el hospital).

También produce alteraciones y debilidad a nivel musculoesquelético (13,14).

Segun el articulo de Ivan Dario Pinzdn en el cual se llevo a cabo un estudio realizado en la
Universidad Maria Beltran de Colombia con pacientes post covid-19 donde se observo que
este virus no solo atacaba al sistema respiratorio, si no que también dejaba secuelas a nivel
del sistema cardiaco. En este estudio, se realizaron pruebas como la ecografia con un total
de 125 pacientes de los cuales se obtuvieron las siguientes secuelas: el 0,5% presentaba
hipertensién pulmonar, 0,5% pericarditis y el 0,5% miocarditis hipertréfica. Las secuelas
cardiacas pueden aparecer en pacientes que padecen en ese momento la enfermedad,
pudiendo aparecer complicaciones como inflamacion del miocardio y pericardio, arritmias,
insuficiencia cardiaca y muerte subita, estas secuelas empeoran con factores como la
gravedad, presencia de comorbilidades y la edad avanzada de los pacientes, pero también
pueden aparecer después de haber superado la enfermedad, mostrando anomalias
estructurales y funcionales. En este tipo de patologias cardiopulmonares, se llevan a cabo

programas de fisioterapia donde se realizan ejercicios terapéuticos como, por ejemplo,



ejercicios aerdbicos y ejercicios de fuerza muscular. Se ha podido observar que realizando
fisioterapia, la frecuencia cardiaca disminuye en reposo un 14,7% y el consumo de oxigeno
mejor un 13.3%, capacidad fisica un 2,87%, mejorando asi la calidad de vida de los
pacientes, la capacidad funcional muscular y la resistencia al ejercicio fisico (15,16).

Segun el Hospital Regional de Alta Especialidad de la peninsula de Yucatén, el Covid-19 se
puede clasificar segin su grado de gravedad: leve (que requiere ambulatorio, pero no
necesita la administracién de oxigeno), moderado (requiere ambulatorio y la administracién
de oxigeno de menos de 5 I/min), grave (el paciente necesita hospitalizacién y oxigeno con
dosis mayores a 5 I/min y se debe de colocar al paciente en decubito prono durante unas 12
horas) (17).

Se ha observado que los pacientes que permanecen ingresados en el hospital,
especificamente en la UCI, sufren una disminucién temprana sobre todo durante las
primeras semanas de ingreso del tono de la musculatura, esto se produce por una
disminucion de la zona del recto femoral por la falta de actividad, los extensores de rodilla
son los mas perjudicados ya que pueden sufrir una pérdida de fuerza y movilidad hasta un
6% por semana debido al reposo en cama prolongado en el tiempo. Otra de las secuelas
relacionadas con el sistema musculoesquelético, es la aparicién de la sarcopenia, que esta
se define como la disminucién o pérdida del tono y de la funcién de la musculatura. Segun
un cuestionario realizado de preguntas sobre las secuelas en pacientes que han sufrido la
enfermedad por coronavirus y han permanecido ingresados, se observo que el 63% de los
pacientes presentaban dolores musculares o articulares, un 51% presenta agotamiento
muscular en las extremidades inferiores. También pueden presentar hormigueos o

adormecimiento de las extremidades distales (18,19).

Los pacientes que son infectados por el virus COVID-19, que presentan un estado grave por
la enfermedad y son ingresados en los hospitales, muchos de ellos presentan la necesidad
de utilizar ventilacibn mecanica debido a las complicaciones pulmonares que se pueden
presentar como la neumonia o el sindrome respiratorio agudo severo. En este caso, los
médicos deciden que estos pacientes deben de ingresar en la Unidad de Cuidados
Intensivos, y antes de ingresar en esta unidad se deben de realizar una traqueotomia 24
horas antes.

Debido a la ventilacibn mecanica y al encamamiento prolongado se produce una alteracion
del tono de la musculatura, la masa muscular del paciente disminuye considerablemente
llegando a ser grave y se produce una alteraciéon en la deglucion después de la extubacion,

gue produce una limitacién a la hora de tomar alimentos debido a que la musculatura esta



muy débil (19,20).

Una vez que los pacientes reciben el alta hospitalaria se pueden clasificar dos tipos de
sindromes causados por el COVID-19, uno de ellos es el “post COVID-19”, este término se
utiliza en aquellas personas que presentan sintomas que se prolongan en el tiempo que van
asociadas con una afectacion grave o moderada por el virus y con la estancia del paciente
en la UCI. El otro tipo es el denominado “COVID persistente”, que es definido por una
composicion de sintomas multiorganico que afecta de forma desfavorable a las personas
que han sido contagiadas por el COVID-19, los sintomas pueden llegar a durar entre 4 y 12
semanas. En ambos casos la fisioterapia interviene intentando conseguir una disminucién

de esos sintomas para asi mejorar la calidad de vida de estos pacientes (21).

Se han observado otro tipo de manifestaciones por COVID-19 segln un estudio realizado
por el Comité Cientifico sobre Covid del Colegio de Médicos de Madrid como las secuelas
neuroldégicas, siendo la mas comun la cefalea que afecta al 2-6% de las personas que han
sufrido la enfermedad por COVID-19. En este estudio también se observaron secuelas a
nivel musculoesquelético como las contracturas y la debilidad muscular, la atrofia, dolores
en la region de la espalda, estas secuelas producen una disminucion de la calidad de vida
de los pacientes que han padecido esta enfermedad y solo el 40% de ellos a los 2-3 meses
después de la enfermedad pueden volver a retomar su vida normal (22).

Se realiz6 un estudio en el Hospital Emory Healtcare en Atlanta, donde se quiso observar el
porcentaje de pacientes que presentaban ciertas patologias y que aumentan el riesgo de
padecer la enfermad grave por COVID-19. El estudio se realiz6 con 310 pacientes con una
media de edad de 58 afios donde el 69% de los pacientes eran afroamericanos. Las
patologias mas frecuentes son la hipertensién (64,5 % de los pacientes) siendo la mas
frecuente respecto a las demas, problemas de obesidad (44,5%) y diabetes mellitus (36,1%)
(23).

Los pacientes que presentan la enfermedad por COVID-19 presentan altos niveles del virus
en las vias pulmonares superiores e inferiores. Para detectar que el paciente presenta
infeccion por COVID-19 se realizan varias pruebas, entre ellas, un hisopo nasofaringeo o un
hisopo orofaringeo. La prueba realizada por un hisopo nasofaringeo (prueba realizada por la
cavidad nasal durante 10 segundos y se hace girar el bastoncillo) es la mas utilizada ya que
los pacientes la consienten mejor y tiene mas probabilidad de detectar el virus que la
orofaringea, esta ultima es mas efectiva cuando los sintomas se presentan en la garganta
(24).



En Inglaterra, se realizaron diferentes tipos de pruebas para diagnosticar y evaluar los
diferentes sintomas que podian presentar aquellos pacientes que habian estado ingresados
en UCI por COVID-19 y que ya habia sufrido la enfermedad. Para diagnosticar que los
pacientes presentaban infeccion por coronavirus, antes de ser ingresados a todos estos
pacientes se les realizan una PCR, en el caso de que den negativo, pero presenten
sintomas que puedan identificar el virus, se les realiza una radiografia de térax para
detectarlo. A las 4 semanas de recibir el alta hospitalaria se realizo un seguimiento en este
tipo de pacientes (la mayoria eran varones y presentaban obesidad), donde se realizaron
pruebas como la doble tomografia computarizada de energia o de alta resolucion, escaner
de ventilacién-perfusién, prueba de la espirometria con transferencia de gas y ecografia
para diagnosticar y evaluar las posibles secuelas que causaba el virus. Con todas estas
pruebas se pudieron identificar patologias pulmonares como embolia pulmonar, infartos
pulmonares y neumonia, pero también patologias a nivel cardiaco como pericarditis,

taquicardia sinusal persistente, miocardiopatia hipertrofica (25).

El Hospital Universitario Puerta de Hierro, realiz6 un estudio con pacientes que se
encontraban ingresados en UCI que tenian la enfermedad por COVID-19, en el cual se
quiso observar la presencia de atelectasias a través de una prueba de TC de térax en este
tipo de pacientes. Segun el estudio las atelectasias se clasifican en 3 grupos: sin
atelectasias (el 76% de los pacientes), atelectasias pequefas (el 19% de los pacientes,
estas presentan un volumen pulmonar menor del 5%) y atelectasias grandes (5% de los
pacientes, estas presentan un volumen pulmonar mayor del 5%). Como conclusién, se
observo que el 24% de los pacientes que presentan la enfermedad por COVID-19 presentan
atelectasias, esto hace que la SarO2/FiO2 sea menor y por tanto los pacientes necesiten un

aporte mayor de oxigeno aumentando asi los dias de hospitalizacion (26).

Segun este articulo, un porcentaje de pacientes que sufren la enfermedad por COVID-19
desarrollan un cuadro de insuficiencia respiratoria severa y necesitan ventilacion mecanica.
Esto produce alteraciones a nivel de la PaO2 (presion arterial de oxigeno) produciendo una
disminucion en ella. Para evitar que la PaO2 disminuyese, se llevo a cabo un estudio que
consistia en colocar a los pacientes ingresados en UCI por COVID-19 en decubito prono.
Tras varias sesiones se observo que la presion arterial del oxigeno en estos pacientes al
estar en decubito prono mejoraba, aun asi, pueden aparecer ciertas complicaciones como
edemas en la cara u obstruccion de las vias aéreas (suele ser menos frecuente), también se

observo que sobre pasar las tres sesiones aumentaba los riesgos de complicaciones en el



paciente (27).

Algunos de los pacientes que padecen la enfermedad por COVID-19 son ingresados en la
Unidad de Cuidados Intensivos, algunos de ellos necesitan el uso de ventilacibn mecanica
invasiva por el desarrollo de neumonia bilateral o sindrome respiratorio agudo. Segun este
articulo, se realizo un estudio sobre este tipo de pacientes y observaron la aparicién de
barotrauma en un 7,2% de los pacientes estudiados, el barotrauma es la salida de aire de
los alveolos hacia la cavidad pleural causando un neumotérax, hacia el mediastino
causando un neumomediastino o hacia los tejidos conectivos causando un enfisema
subcutaneo. Se llego a la conclusion de que esta alteracién aparecia por la utilizacion de la
ventilacidbn mecanica invasiva sobre todo en pacientes con sindrome respiratorio severo o
moderado (28).

Se ha observado que, durante la pandemia, segun el estilo de vida que tengan las personas,
el COVID-19 puede afectar de una forma u otra a los pacientes. Para ello, se recomiendan
que las personas sobre todo personas de edad avanzada realicen actividad fisica y ejercicio
durante al menos cinco dias por semana aumentando poco a poco la intensidad y la carga
de los ejercicios, con esto se consigue disminuir el riesgo a la fragilidad, sarcopenia, caidas,
mejorar asi la fuerza, el sistema cardiorrespiratorio, la agilidad...también disminuye el riesgo
de enfermedades infecciosas, ya que la actividad fisica mejora la actividad del sistema

inmunolégico, disminuyendo los sintomas y la capacidad de infeccién por este virus (29,30).

En suiza, los pacientes ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos acabaron
desarrollando durante la enfermedad diferentes tipos de secuelas, donde los fisioterapeutas
actuaron de forma inmediata realizando fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico, con el
fin de reducir al maximo su estancia en la UCI y mejorar su estado. Aparecieron secuelas
como inestabilidad respiratoria, complicaciones neuroldgicas, disfagias, disnea, ansiedad y
complicaciones en decubito supino, estas tres complicaciones ponian en riesgo la saturacion
de oxigeno de los pacientes, estas técnicas consiguieron aumentar la saturacion de oxigeno
(la media fue un aumento que iba desde el 93% y consiguid subir en muchos pacientes al
97%), disminuyeron su estancia en la UCI y las altas hospitalarias mejoraron

considerablemente gracias a los ejercicios (31).

Segun este articulo, existen diferentes pruebas para evaluar a los pacientes post COVID-19,
llevadas acabo por el médico rehabilitador para después valorar los resultados obtenidos y

darle indicaciones al fisioterapeuta. Las pruebas mas comunes son: Test de Marcha de 6



Minutos, la escala de Borg (evalla la saturacion de oxigeno, la frecuencia cardiaca y
respiratoria, la presion arterial sistolica y diastolica, y el esfuerzo) y la escala de Barthel
(evalta el grado de independencia de las personas a través de un instrumento que mide la
capacidad para realizar actividades de la vida cotidiana) (32).

El Hospital Tianjin Haihe en China realizé un estudio con 54 pacientes los cuales ya habian
recibido el alta hospitalaria por COVID-19. Este estudio consiste en evaluar la funcién
pulmonar valorando asi la FVC, FEV1, FEV1/FVC y DLCO. Los resultados que se
obtuvieron fueron que la FVC media era menor del 80% causando asi una disfuncién
respiratoria restrictiva, la cual la padecia el 7,2% de los pacientes estudiado. Como
conclusion de este estudio el 41,5% de los pacientes presentan una afectacién a nivel

pulmonar (33).

En los pacientes post COVID-19 se realizan una serie de pruebas después de haber
recibido el alta hospitalaria como consecuencia de la ventilacion mecéanica y/o por la
inactividad durante un largo periodo de tiempo en cama, para ello se realizan dos tipos de
pruebas una de ellas el TM6M (Test de Marcha de 6 Minutos) que sirve para analizar la
relacion entre el sistema musculo esquelético, cardiovascular y respiratorio ya que los
pacientes post COVID presentan un agotamiento muscular después del alta hospitalaria y
STST (Sit-to-Stand test) que se utiliza para valorar la exposicion a las caidas, la resistencia

muscular y el funcionamiento de las extremidades inferiores (18).

Entre las secuelas del COVID-19 se ha observado que la disnea es una de las mas
frecuentes, pero también la retirada del ventilador dejando secuelas a largo plazo desde los
90 a los 180 dias a nivel pulmonar. Para valorar todas estas secuelas se utilizan técnicas
como la espirometria y la radiografia de térax. Se ha llevado a cabo dos tipos de
tratamientos combinados para el tratamiento de las secuelas, uno de ellos es la fisioterapia
respiratoria donde se utilizan técnicas manuales (vibracion del térax y técnicas
diafragmaticas) e instrumentales. Otro tratamiento es la rehabilitacion marcando como
principal objetivo el fortalecimiento de la musculatura sobre todo a nivel de los miembros
superiores e inferiores, también se realizan ejercicios de equilibrio y reeducacion de la
marcha. Segun este articulo los ejercicios de rehabilitacion se realizan primero en decubito
supino y se va progresando a sedestacion y bipedestacion a medida que el paciente va

mejorando su capacidad fisica (34).

A través de la realizacién de estas pruebas, seguin los resultados obtenidos en cada

paciente se puede comenzar a hablar sobre el tratamiento de la fisioterapia en estos tipos



de pacientes

En cuanto a los tratamientos recibidos en estos tipos de pacientes, segun este articulo se
realizd un estudio donde se observo la eficacia de la fisioterapia respiratoria y del ejercicio
terapéutico a través del ejercicio fisico en pacientes Post-COVID tanto los que han estado
ingresados en UCI (la mayoria presentan grandes secuelas funcionales y respiratorias)
como los que han estado solo hospitalizados, ya que estas dos técnicas combinadas
mejoran la calidad de vida a la hora de hacer las actividades de la vida cotidiana, la
capacidad aerdbica, mejoran el estado de animo, disminuye la disnea y la fatiga... también
cabe destacar la importancia de la fisioterapia respiratoria en otras enfermedades
respiratorias agudas y crénicas, problemas cardiovasculares, neuromusculares e

irregularidades de la caja toracica donde se ven afectados los musculos respiratorios (3).

La fisioterapia en pacientes post-COVID es fundamental, se recomienda empezar con el
tratamiento lo antes posible, ya que un 20% de los infectados por este virus muestran

secuelas como afectaciones respiratorias, afectaciones a nivel cardiaco, neuroldgicas (35).

Segun el protocolo de fisioterapia en pacientes post-COVID que presenta este articulo, los
ejercicios terapéuticos que realizan los fisioterapeutas estan mostrando buenos resultados
tanto a nivel funcional (ya que estos pacientes después del recibir el alta hospitalaria
presentan una alteracion fisica debido tanto al virus como a la inactividad prolongada en
cama) como en la mejora de la calidad de vida. En este articulo se muestran dos formas
distintas de rehabilitacion segun el tipo de paciente: para pacientes que alun permanecen
ingresados (la rehabilitacion es de 5 dias a la semana con una hora de duracion donde el
fisioterapeuta realiza los ejercicios con el paciente) y para pacientes que han recibido el alta
hospitalaria (el tratamiento es de dias alternos con sesiones de una hora, aqui ademas el
fisioterapeuta ensefia al paciente ejercicios que puede realizar en casa). En ambos tipos de
pacientes, al realizar la rehabilitacion, las constantes estdn controladas por los

pulsioximetros (36).

La Universidad de Salamanca realiz6 un estudio en pacientes post COVID-19 en edades
comprendidas mayor o igual a 55 afos. Este estudio consiste en realizar ejercicio
terapéutico junto con fisioterapia respiratoria aproximadamente durante 4 semanas, en el
cual se obtuvieron muy buenos resultados. En el tratamiento fisioterapéutico se realizan
varios tratamientos, uno de ellos es el calentamiento (10 minutos aproximadamente) donde
se realizan movilizaciones, equilibrio y ejercicios de coordinacion. También se realizan

ejercicios para mejorar la fuerza y la resistencia, se comienza por ejercicios faciles y sin



carga, de 2-3 series con 10 repeticiones cada uno y con 1 de descanso entre serie y serie.
En cuanto a la resistencia puede ser aerdbica de baja intensidad que se realiza en
instrumentos como la cinta o la bicicleta o de intensidad moderada donde se hacen dos
intervalos de distintas intensidades. En la rehabilitacion se sigue el método FITT (frecuencia,
intensidad, tiempo y tipo), que consiste en ir aumentando progresivamente esas variables en
los ejercicios realizados. En cuanto a la fisioterapia respiratoria se realizan técnicas
abdomino-diafragmaticas, ventilacion, expansiones costales, técnicas de aceleracion del
flujo espiratorio (para drenar las secreciones pulmonares) y movilizaciones del toérax.

Finalmente se recomienda a los pacientes que realicen estas actividades en casa (37).

La Unidad de Rehabilitacion Pulmonar del Istitute Clinici Scientifici SPA SB, realizo un
estudio con 95 pacientes que se encontraban en periodo de post COVID-19, con el objetivo
de observar si la fisioterapia respiratoria y el ejercicio terapéutico mejoraban la capacidad
pulmonar de los pacientes. Se llevaron a cabo seis sesiones por semana durante cinco
semanas tanto de rehabilitacion pulmonar como de rehabilitacién fisica, segun el estudio el
ejercicio terapéutico fue la clave del estudio, se realizaron ejercicios para aumentar la fuerza
muscular de los miembros superiores e inferiores, ejercicios de bici o cinta (30 minutos). Los
resultados que se obtuvieron fueron favorables, se realizaron pruebas pulmonares donde se
observo que el FEV1 aumento considerablemente en 267,1 ml y la FVC no mejoro tanto
como la anterior, pero aumento en 415 ml. El DLCO también mejoro un 9,7% (38).

Se realizé un estudio con 32 pacientes post COVID-19 con edad media entre los 58 afios y
en el cual el 52% eran barones, se integraron a aquellas personas que presentaban
afectaciones fisicas y psicoldgicas. Este estudio se realizo para observar y comprobar que la
rehabilitacion con ejercicios terapéuticos mejoraba la calidad de vida de los pacientes. Antes
de comenzar, se realizaron pruebas para evaluar a los pacientes y después realizar una
valoracién final (escala de Borg, prueba de la marcha en lanzadera incremental y de
resistencia, prueba de evaluacién de la EPOC). Se llevo a cabo un programa de
rehabilitacion de duracién de 6 semanas, realizando ejercicios de cinta o bici, entrenamiento
y mejora de la fuerza muscular de los miembros superiores e inferiores y programas
educativos. Al final del estudio se observo que las variables de los pacientes mejoraban
como la saturacién de oxigeno y la frecuencia cardiaca, mejorando asi su calidad de vida
(39).

En cuanto a los ejercicios terapéuticos que se realizan en pacientes que han pasado la
enfermedad por COVID-19, se ha encontrado un estudio realizado por Cynthia Ruth

Zavallos que habla sobre los ejercicios terapéuticos. Se realizo un programa de fisioterapia



utilizando ejercicios de fortalecimiento muscular con el fin de mejorar la fuerza muscular y la
capacidad respiratoria, realizando ejercicios como el puente (el paciente se encuentra en
decubito supino con rodillas flexionadas y los pies apoyados, el paciente tiene que elevar la
pelvis hacia arriba y bajarla), ejercicios de miembros inferiores como la elevacion de los
mismos, sentadillas... también se realizaron ejercicios de acondicionamiento como, caminar,
subir escaleras todo ello en exhalacion. Se ha observado en este estudio que estos

ejercicios mejoran la capacidad fisica y previenen complicaciones en estos pacientes (40).

Segun el articulo sobre “el tratamiento de fisioterapia en pacientes post-COVID”, se han
utilizado distintas técnicas respiratorias como la ampliacion toracica y técnicas respiratorias
con los labios fruncidos, es decir, en esta Ultima se les indica a los pacientes que cojan aire
por la nariz y lo suelten por la boca lentamente con los labios practicamente cerrados.
También se realizaron ejercicios terapéuticos como los ejercicios aerébicos, donde se
utilizaron maquinas como la cinta o simplemente indicandole al paciente que caminase,
estos ejercicios se han realizado en intervalos de 20-30 minutos, segun el estado del
paciente, y la intensidad y el tiempo va aumentando poco a poco a medida que el paciente

va evolucionando a mejor (41).

Se han observado otros tipos de tratamiento donde La Universidad de Columbia y Weill
Cornell Medicine de Estados Unidos, realizaron un estudio con pacientes post COVID-19
que consistia en realizar fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico a través de video
llamada, donde el fisioterapeuta pautaba y guiaba al paciente. Para este estudio se eligieron
pacientes post COVID-19 con secuelas como la debilidad, fatiga, dificultad respiratoria que
impida realizar actividades de la vida cotidiana, dificultades para retirar el oxigeno y alta
hospitalaria. Los fisioterapeutas llevaron a cabo una valoracion de los pacientes antes y
después del tratamiento fisioterapéutico, donde se realizaron pruebas como la prueba de
levantarse y sentarse de una silla (durante 30 segundos) para evaluar alteraciones
funcionales y sobre todo para valorar la fuerza de la region inferior del cuerpo y la prueba del
paso de 2 minutos que sirve para valorar la resistencia del sistema cardiopulmonar. Se
observo que con estos dos tratamientos los valores de las pruebas anteriores mejoraban
considerablemente, mejorando asi la fuerza de los miembros inferiores y la calidad de vida

del paciente (42).

Otros tipos de tratamientos como la telerehabilitacion se ha llevado a cabo en pacientes post
COVID-19 que habian sido ingresados en UCI. Se cree que este método ademas de mejorar
la calidad de vida de los pacientes y otras cualidades es mas comoda para ellos ya que no

se tienen que desplazar al centro de rehabilitacion, ademas, también ha sido utilizado en



otras patologias como en EPOC. La telerehabilitacién consiste en realizar una serie de
ejercicios y entrenamiento en casa (ejercicios aerobicos, posturales, estiramientos,
entrenamiento de la fuerza muscular y ejercicios respiratorios), realizando 3 sesiones a la

semana en un periodo de 10 semanas con una duracion de 60 minutos cada sesion (43).



5. Evaluacion de la evidencia

Una vez decidido las palabras claves que se van a utilizar en la estrategia de busqueda, se
realiza una busqueda en las paginas MeSH (Medical Subject Headings) y DeCS
(Descriptores en Ciencias de la Salud). Estas dos paginas nos van a dar los términos que se
tienen que utilizar a la hora de realizar la busqueda en las bases de datos, aquellos términos

que no aparezcan en MeSH y DeCS, los denominaremos términos libres.

Término en | Término en MeSH DeCS Término libre
espafiol inglés
Post covid-19 X X X Post covid-19
Infecciones por Coronavirus Covid-19 Coronavirus Covid-19
coronavirus infections Covid infections
Unidades de Intensive Care uUCl Intensive Care ucCl
Cuidados Units Units
Intensivos
Fisioterapia Physical Physical Physical fisioterapia
Therapy therapy Therapy
modalities Department,
Hospital
Physical
Therapy
Modalities
Physical
Therapy
Specialty
Fisioterapia Respiratory X X Fisioterapia
respiratoria physiotherapy respiratoria
Terapia por Exercise Exercise Exercise ejercicio
ejercicio Therapy therapy Therapy terapéutico
Calidad de vida Quality of life Quiality of life Quality of life Calidad de vida
Volumenes X Lung volume X Volumenes
pulmonares pulmonares
Pulmones Lung Lung Lung Pulmones

Tabla 2: Palabras clave. Elaboracién propia.




La primera estrategia de busqueda se ha realizado en la pagina de busqueda EBSCO, esta
blusqueda se realiz6 entre el 24 y 27 de octubre de 2021. En la base de datos de esta
pagina, se seleccionan Academic Search Complete, E-Journals, CINAHL complete y
MEDLINE complete. En la busqueda de EBSCO se utilizo el término “AND”, y en algunas de
las busquedas se tuvieron que utilizar filtros para acortar la cantidad de articulos que salian.
La estrategia de busqueda, los filtros y el nUmero de articulos que salen de cada una de las

dos anteriores aparecen representadas en la siguiente tabla, con un total de 54 articulos

encontrados.

TERMINOS DE BUSQUEDA FILTROS NUMERO

DE
ARTICULOS
Respiratory physiotherapy AND exercise therapy AND X 2 articulos
covid-19
Post covid-19 AND intensive care unit Edad: 19+ 22 articulos
years
Post covid-19 AND intensive care unit AND rehabilitation Edad: 19+ 8 articulos
years
Respiratory physiotherapy AND post covid-19 X 5 articulos
Exercise therapy AND post covid-19 X 12 articulos
Post covid-19 AND exercise therapy AND quality of life X 4 articulos
Post covid-19 AND exercise therapy AND lung volume X 0 articulos
Post covid 19 AND quality of life AND lung volume X 1 articulo
Post covid-19 AND respiratory physiotherapy AND quality X 0 articulos
of life
Post covid-19 AND respiratory physiotherapy AND X 0 articulos
exercise therapy
TOTAL 54 articulos

Tabla 3: Estrategia de busqueda EBSCO. Elaboracién propia

La segunda estrategia de busqueda se realiza en Google Académico, realizada entre el 25 y
26 de octubre de 2021. Realizamos la estrategia en la opcién de busqueda avanzada y se
escribe la frase que queremos buscar con todas las palabras, se utilizaron los mismos filtros
para todas las busquedas (se selecciono desde el afio 2020), en esta busqueda se fueron

seleccionando los articulos de interés por el titulo y sale un total de 22 articulos, que



aparecen representados en la siguiente tabla:

TERMINOS DE BUSQUEDA FILTROS NUMERO DE ARTICULOS

Pacientes post covid-19 ingresados en Desde 2020 11 articulos
UCI con fisioterapia respiratoria AND

ejercicio terapéutico

Pacientes post covid-19 y rehabilitaciéon Desde 2020 8 articulos
Pacientes post covid-19 y calidad de vida | Desde 2020 3 articulos
TOTAL 22 articulos

Tabla 4: Estrategia de busqueda Google Académico. Elaboracién propia

La dltima estrategia de blusqueda se realiza el 26 de octubre de 2021 en la base de datos
PUBMED, en esta base de datos se ha utilizado el término "AND” para realizar la busqueda
con cada “palabra clave”. De todos los articulos encontrados se ha obtenido un resultado de

88 articulos, que aparecen representados en la siguiente tabla:

TERMINOS DE BUSQUEDA FILTROS NUMERO DE
ARTICULOS
Post covid-19 AND intensive care unit X 0 articulos
Covid-19 AND physiotherapy specialty X 15 articulos
Exercise therapy AND covid-19 Texto completo gratis, 13 articulos

estudio clinico, 1 afo,

adulto: 19+ afios

Covid-19 AND exercise therapy AND X 20 articulos
quality of life (

Lung volume measurements AND covid- X 27 articulos
19
Post covid-19 (testo complete gratis, 1 | Texto completo gratis, 13 articulos
aflo, espafiol, 19 mas afos). 1 afio, en espafiol,
19+ afios
TOTAL 88

Tabla 5: Estrategia de busqueda PUBMED. Elaboraciéon propia.

Finalmente, a medida que se han ido leyendo articulos se han realizado un total de tres

busquedas libres que se han conseguido a través de los articulos anteriores.



FLUJIOGRAMA




6. Objetivos

O

O

Objetivo General: valorar la influencia de introducir el ejercicio terapéutico en

el tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria frente a solo la Fisioterapia
Respiratoria en pacientes Post-COVID una vez trasladados a planta tras

haber estado ingresados en UCI.

Obijetivos Especificos:

e Valorar la influencia de introducir a la Fisioterapia Respiratoria el
ejercicio terapéutico en pacientes Post-COVID una vez trasladados a
planta tras haber estado ingresados en UCI en relacion con la calidad
de vida medida con la escala SF-36 con respecto a si se emplea
Unicamente la Fisioterapia Respiratoria.

e Valorar la influencia de introducir a la Fisioterapia Respiratoria el
ejercicio terapéutico en pacientes Post-COVID una vez trasladados a
planta tras haber estado ingresados en UCI provoca algin cambio en
cuanto al volumen pulmonar inspiratorio medido con el espirémetro

respecto a si se emplea Unicamente la Fisioterapia Respiratorio.

e Valorar la influencia de introducir a la Fisioterapia Respiratoria el
ejercicio terapéutico en pacientes Post-COVID una vez trasladados a
planta tras haber estado ingresados en UCI provoca algin cambio en
cuanto al volumen pulmonar espiratorio medido con el espirdmetro

respecto a si se emplea Unicamente la Fisioterapia Respiratoria.

e Valorar la influencia del sexo en la variable de calidad de vida medida
con la escala SF-36 en la introduccién del ejercicio terapéutico en la
Fisioterapia Respiratoria en pacientes Post-COVID una vez

trasladados a planta tras haber estado ingresados en UCI.

e Valorar la influencia del sexo en la variable del volumen inspiratorio
medido con el espirometro en la introduccién del ejercicio terapéutico
en la Fisioterapia Respiratoria en pacientes Post-COVID una vez

trasladados a planta tras haber estado ingresados en UCI.



e Valorar la influencia del sexo en la variable del volumen espiratorio en
la introduccién del ejercicio terapéutico en la Fisioterapia respiratoria
en pacientes Post-COVID una vez trasladados a planta tras haber
estado ingresados en UCI.



7. Hipétesis

La introduccién del ejercicio terapéutico en el tratamiento habitual de la Fisioterapia
Respiratoria es mejor que no hacerlo en pacientes Post-COVID una vez trasladados a planta

tras haber estado ingresados en UCI.



8. Metodologia

8.1 Disefio

Se va a llevar a cabo un estudio analitico experimental de tipo prospectivo longitudinal,
formado por dos grupos de personas que se van a seleccionar de forma aleatoria a través
de un simple ciego, es decir, donde los sujetos van a desconocer que intervencion va a

recibir cada uno de ellos.

Este estudio se quiere llevar a cabo para observar la influencia de los ejercicios terapéuticos
junto con la fisioterapia respiratoria en los pacientes post-COVID que ya han sido dados de
alta a la planta tras haber permanecido ingresados en UCI. Este estudio esta formado por
dos grupos de sujetos, el primer grupo es el grupo control donde se les va a realizar solo
fisioterapia respiratoria (tratamiento habitual), mientras que al grupo experimental se le va a

realizar el tratamiento habitual afiadiéndoles el ejercicio terapéutico.

El objetivo de este estudio es valorar los datos obtenidos, realizando una medicién al inicio
del tratamiento y otra al final de este, para valorar la influencia del ejercicio terapéutico y la
fisioterapia respiratoria en los pacientes post-COVID después de recibir el alta en planta tras
haber estado ingresados en UCI, mejora la calidad de vida de estos, su volumen pulmonar

inspiratorio y espiratorio.

En cuanto a los principios éticos, se hace referencia a la Declaracion de Helsinki, aprobada
por la Asamblea Médica Mundial en 1964, donde se reflejan las obligaciones éticas del
profesional sanitario que va a llevar a cabo el estudio. Esas obligaciones éticas, hacen

referencia a la publicacién de los resultados que se obtienen del estudio.

El estudio, sera evaluado por el Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC), a este comité
se le pedira una solicitud de aprobacion para que el estudio se pueda llevar a cabo (Anexo
1), mencionando el lugar donde se va a realizar, en este caso se solicitara realizar en el
Hospital Universitario 12 de Octubre, donde ademdas se solicitard una sala para poder
realizar el tratamiento y también el poder acudir a las plantas en el caso de que los sujetos
no puedan bajar a la sala. También se solicitard la derivacion de pacientes de otros centros
hospitalarios para poder aumentar asi el nimero de la muestra y obtener un mayor
porcentaje de resultados. Este estudio se va a realizar durante 3 semanas de tratamiento 6

dias la semana, excepto los domingos.



Actualmente, la ley 41/2002, recoge el consentimiento informado de las personas y cual
debe de ser su contenido. Para ello, los sujetos del estudio deben de recibir una informacién
sobre los objetivos, métodos, beneficios previstos, peligros y molestias que pueden aparecer
durante el estudio. Para ello se les informara a través de la Hoja de Informacion al Paciente
(HIP), firmando asi el consentimiento informado (Anexo 2). Hay que destacar que los sujetos
son libres de querer participar o no en el estudio, en el caso de que quieran abandonar el

estudio deberan de rellenar un documento de revocacion.

Para llevar a cabo este estudio, hay que tener en cuenta el conjunto de leyes que llevan a
cabo la proteccién de datos y el anonimato de estos. Para ello hay que hacer referencia a
las siguientes leyes: la Ley Orgéanica del 3/2018 donde se hace referencia a la Proteccion de
Datos y Garantia de los Derechos Digitales. También hay que hacer referencial a lo escrito
por el Reglamento de la Unién Europea 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo
donde se hace referencia a la proteccion de las personas fisicas con respecto al tratamiento
de los datos personales y a la libre circulacion de estos, y finalmente a la Ley 14/2007, del 3
de julio, de Investigacion Biomédica, esta Ultima exige una confidencialidad de los datos
personales de los sujetos que van a participar en el estudio.

Se realizardn dos bases de datos, en una de ellas se recogeran todos los datos de la
persona y solo tendra acceso el investigador principal (Anexo 4) y la otra se realizaran
codigos de identificacion sin datos personales, es decir, solo se obtendran datos del estudio,
la cual utilizara el evaluador-analista para recoger los datos (Anexo 5). Para ello, en este
estudio, se realizard en una hoja, una encuesta con una serie de preguntas donde
obtendremos los datos personales del paciente, mientras que en la otra base de datos (la
segunda) obtendremos un codigo de identificacion para cada paciente, en el cual

obtendremos las variables y las mediciones que queremos llevar a cabo en nuestro estudio.

8.2 Sujeto de estudio
la poblacién diana corresponde a aquellos pacientes que han sido diagnosticados por
COVID-19.
La poblacién de estudio, son aquellos sujetos que han padecido la enfermedad por COVID-

19 y han recibido el alta a planta después de haber permanecido ingresados en la UCI.

Criterios de inclusion:

e Pacientes post-COVID que permanecen ingresados en la planta del hospital.
e Pacientes post-COVID que han permanecido ingresados en la UCI

e Pacientes mayores de edad.



Que los pacientes permanezcan en el Hospital Universitario 12 de octubre.
Pacientes de cualquier Hospital de la Comunidad de Madrid.

Pacientes Post-COVID sin patologias cardiacas graves.

Criterios de exclusion:

Pacientes post-COVID que no han sido ingresados en el hospital.
Pacientes menores de edad.

Pacientes ingresados en UCI por otra patologia.

Pacientes en su casa.

Patologias graves que no permitan realizar ejercicio terapéutico.

Este estudio va a constar de un muestreo no probabilistico ya que no se dispone de una lista

de los miembros que van a formar el estudio, de tipo consecutivo, de tal forma que se

seleccionaran los sujetos que cumplen los criterios de inclusion.

Para llevar a cabo este estudio se debe de realizar el calculo del tamafio muestral a través

del contraste de hipétesis ya que se van a comparar dos medidas, para ello se utilizara la

siguiente ecuacion:

2K * SD?
=g

S$D?: corresponde a la desviacion tipica de la poblacién, esto quiere decir que cuando
los sujetos se parecen mucho, necesitamos una muestra mas pequefia para
encontrar diferencias.

d?: corresponde a la magnitud de la diferencia, es lo que denominamos tamafio del
efecto o precision. Es un valor minimo que se extrae de estudios previos

K: corresponde a una constante del nivel de significacion y de la potencia

n: es el nimero de sujetos de la muestra

El valor de la constante K lo podemos encontrar reflejado en la siguiente tabla.

Nivel de significacion (o)
Poder estadistico (1-B) 5% 1% 0,10%
80% 7,8 11,7 17,1
90% 10,5 14,9 20,9
95% 13 17,8 24,3
99% 18,4 24,1 31,6

Tabla 6: valor K. Fuente: Elaboracion propia



Para poder realizar este estudio, se debera de obtener un nivel de significacion del 5%, es
decir, a= 0.05, para obtener asi un nivel de confianza del 95%. En cuanto a la potencia o
poder estadistico (1-B) debe de ser del 0,80, es decir, de un 80% de probabilidad para

detectar una diferencia de una concreta magnitud, por lo que la constante “k” sera de 7,8.

Para poder realizar la ecuacion anterior se toman los valores del estudio de Paula Gonzalez
Martin et al. (37); donde obtenemos el valor de la variable calidad de vida, donde se
encuentra una desviacion tipica de 14,93 y una magnitud de diferencia de 9,72 (55,10 de la

valoracién final y 45,38 de la valoracion inicial).

_2(7,8) % 14,932
B 9,722

Al realizar esta formula, el resultado de esta es n=36,805, a este resultado se le aplica el
10%, del cual se acaba obteniendo un resultado de n=40,485, es decir, 41 sujetos.
Finalmente, a este resultado se le afiade el doble por lo que el calculo muestral es de 82
sujetos.

En este estudio, se va a realizar a través del programa Microsoft ® Excel ® para Office 365
la distribucién de los sujetos, para poder realizar la asignacion de grupos en cada sujeto

mediante el sistema de aleatorizacion simple.



8.3 Variables

En cuanto al tipo de variables, se van a realizar dos tablas donde se van a mostrar las
variables independientes y las variables dependientes.

En cuanto a las variables independientes como se ven ya reflejadas en la siguiente tabla, se
va a reflejar el tratamiento que se va a llevar a cabo en el estudio en ambos grupos y el
momento de la medicidn que constara de un antes y un después para obtener asi los

resultados.
Tratamiento e Cualitativa e 0= grupo control
¢ Nominal e 1=grupo
e Dicotémica experimental
Momento de medicion ¢ Cualitativa o O=pre

¢ Nominal e 1= post
e Dicotdmica

Sexo e Cualitativa e 0= mujeres
e Nominal e 1= hombres

e Dicotémica
Tabla 7: Variables independientes. Elaboracién propia.

Los tipos de variables dependientes que se van a utilizar en este estudio son las que
aparecen reflejadas en la siguiente tabla de variables dependientes:

VARIABLE TIPO DE VARIABLE = UNIDAD DE MEDIDA FORMA DE MEDIDA
DEPENDIENTE
Calidad de vida e Cuantitativa e Puntuacion de e Escala SF-36
e Continua 0a 100
Volumen e Cuantitativa e Litros e Espirémetro
pulmonar continua digital
inspiratorio
Volumen e Cuantitativa e Litros e Espirémetro
pulmonar continua digital
espiratorio

Tabla 8: Variables dependientes. Elaboracion propia.

En cuanto a la variable dependiente sobre la calidad de vida, se realizara un cuestionario a
los pacientes antes de comenzar con el tratamiento y otro el dia que se termina el
tratamiento. Para ello se utilizard un cuestionario sacado de la escala SF-36 (Anexo 3). En
este cuestionario aparecen reflejadas posibles limitaciones o no limitaciones sobre la funcién
fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcién social, rol emocional, salud
mental e item de transicion de salud. Los sujetos deberan de puntuar este cuestionario y a

través de los resultados se podran obtener datos que nos ayuden a reflejar lo que estamos



buscando.

En cuanto a los volimenes pulmonares, se utilizara un espirbmetro digital, donde se

realizard una primera medicion antes de comenzar con el tratamiento y una tltima medicion

al finalizar el tratamiento. Con este dispositivo se puede observar si el volumen pulmonar a

mejorado o no.

8.4 Hipotesis operativa

Calidad de vida:

Hipétesis nula: no existen diferencias estadisticamente significativas entre el grupo
que recibe el tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria y el grupo que recibe
el tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria junto con los ejercicios
terapéuticos en pacientes post-COVID una vez trasladados a planta tras haber
estado ingresados en UCI en la variacion de la calidad de vida medida con el
cuestionario de la Escala SF-36

Hipétesis alternativa: si existen diferencias significativas entre el grupo que recibe el
tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria y el grupo que recibe el tratamiento
habitual de Fisioterapia Respiratoria junto con los ejercicios terapéuticos en
pacientes post-COVID una vez trasladados a planta tras haber estado ingresados en
UCI en la variacion de la calidad de vida medida con el cuestionario de la Escala SF-
36.

Volumen pulmonar inspiratorio:

Hipétesis nula: no existen diferencias significativas entre el grupo que recibe el
tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria y el grupo que recibe el tratamiento
habitual de Fisioterapia Respiratoria junto con los ejercicios terapéuticos en
pacientes post-COVID una vez trasladados a planta tras haber estado ingresados en

UCI en la variacion del volumen pulmonar inspiratorio medido con el espirometro.

Hipétesis alternativa: si existen diferencias significativas entre el grupo que recibe el
tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria y el grupo que recibe el tratamiento

habitual de Fisioterapia Respiratoria junto con los ejercicios terapéuticos en



pacientes post-COVID una vez trasladados a planta tras haber estado ingresados en

UCI en la variacion del volumen pulmonar inspiratorio medido con el espirébmetro

Volumen pulmonar espiratorio

Hipétesis nula: no existen diferencias significativas entre el grupo que recibe el
tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria y el grupo que recibe el tratamiento
habitual de Fisioterapia Respiratoria junto con los ejercicios terapéuticos en
pacientes post-COVID una vez trasladados a planta tras haber estado ingresados en

UCI en la variacion del volumen pulmonar espiratorio medido con el espirometro

Hipotesis alternativa: si existen diferencias significativas entre el grupo que recibe el
tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria y el grupo que recibe el tratamiento
habitual de Fisioterapia Respiratoria junto con los ejercicios terapéuticos en
pacientes post-COVID una vez trasladados a planta tras haber estado ingresados en

UCI en la variacion del volumen pulmonar espiratorio medido con el espirometro

Sexo y calidad de vida

Hipétesis nula: no existen diferencias significativas entre el grupo que recibe el
tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria y el grupo que recibe el tratamiento
habitual de Fisioterapia Respiratoria junto con los ejercicios terapéuticos en
pacientes post-COVID una vez trasladados a planta tras haber estado ingresados en
UCI en la variacion de la calidad de vida medida con la escala SF-36 en relacion con

el sexo

Hipotesis alternativa: si existen diferencias significativas entre el grupo que recibe el
tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria y el grupo que recibe el tratamiento
habitual de Fisioterapia Respiratoria junto con los ejercicios terapéuticos en
pacientes post-COVID una vez trasladados a planta tras haber estado ingresados en
UCI en la variacién de la calidad de vida medida con la escala SF-36 en relacion con

el sexo

Sexo vy volumen pulmonar inspiratorio

Hipétesis nula: no existen diferencias significativas entre el grupo que recibe el

tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria y el grupo que recibe el tratamiento



habitual de Fisioterapia Respiratoria junto con los ejercicios terapéuticos en
pacientes post-COVID una vez trasladados a planta tras haber estado ingresados en
UCI en la variacion del volumen pulmonar inspiratorio medido con el espirometro en

relacién con el sexo.

Hipdtesis alternativa: si existen diferencias significativas entre el grupo que recibe el
tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria y el grupo que recibe el tratamiento
habitual de Fisioterapia Respiratoria junto con los ejercicios terapéuticos en
pacientes post-COVID una vez trasladados a planta tras haber estado ingresados en
UCI en la variacion del volumen pulmonar inspiratorio medido con el espirdmetro en

relacion con el sexo.

Sexo y volumen pulmonar espiratorio

Hipétesis nula: no existen diferencias significativas entre el grupo que recibe el
tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria y el grupo que recibe el tratamiento
habitual de Fisioterapia Respiratoria junto con los ejercicios terapéuticos en
pacientes post-COVID una vez trasladados a planta tras haber estado ingresados en
UCI en la variacion del volumen pulmonar espiratorio medido con el espirémetro en

relacién con el sexo.

Hipotesis alternativa: si existen diferencias significativas entre el grupo que recibe el
tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria y el grupo que recibe el tratamiento
habitual de Fisioterapia Respiratoria junto con los ejercicios terapéuticos en
pacientes post-COVID una vez trasladados a planta tras haber estado ingresados en
UCI en la variacién del volumen pulmonar espiratorio medido con el espirbmetro en

relacion con el sexo

8.5 Recogida, andlisis de datos, contraste de hipdtesis

El investigador principal realizara una entrevista a cada sujeto del estudio para poder

recoger y registrar asi los datos personales de los mismos, a través de un cuestionario de

recogida de datos (Anexo 4). Debera de pedir informacién sobre los datos personales a los

propios sujetos, pero si estos no se encuentran en buenas condiciones de salud podra

recurrir a los familiares o a terceras personas que se encuentren a cargo de los estos. Para

ello, el investigador principal recogeré estos datos a través de una hoja (Anexo 4) donde se



anotaran el nombre y los apellidos, el cédigo identificador, el grupo asignado en el estudio,

los datos que se obtienen durante el tratamiento y las observaciones sobre la valoracion.

El evaluador-analista recibira una hoja (Anexo 5) solo con el cédigo de identificacion de cada
sujeto sin que tenga acceso a los datos personales de los mismos. La principal funcién del
evaluador es ir recogiendo los datos que se van obteniendo antes y después de cada
intervencion. Estos datos los va a obtener a través del cuestionario de la Escala de SF-36
(Anexo 3), del cual solo se haran dos mediciones (una antes de empezar el tratamiento y la
segunda al finalizar) y se obtiene asi informacién sobre la calidad de vida, al igual que con el
espirébmetro para valorar el volumen pulmonar inspiratorio y espiratorio de los pulmones, y el
pulsioximetro para poder valorar la saturacion de oxigeno. Todos estos datos se recogeran
en una base de datos de Microsoft Excel y se analizara a través del programa IBM SPSS

statistics v 26.0.

En este estudio, se realizard un analisis por intencibn a tratar ya que mantiene la
aleatorizacion de los sujetos comparando asi la eficacia de los dos tratamientos. De esta
forma se conservan las ventajas que se obtienen por la aleatorizacion de los sujetos,
evitando asi posibles confusiones porque los grupos son comparables. Este analisis es el
que mas se acerca a la realidad de la practica clinica, donde parte de los sujetos no
cumplen del todo el tratamiento prescrito.

El estudio que se va a realizar se trata de un estudio estadistico que se va a dividir en

descriptivo e inferencial.

En el estudio estadistico descriptivo se lleva a cabo un conjunto de procesos para poder asi
describir la informacion que se recoge en los datos, es decir, en la muestra, resume y
organiza los datos y utiliza los estadisticos descriptivos. En la estadistica descriptiva, para

las variables cuantitativas encontramos:

¢ Medidas de tendencia central: media, mediana y moda.
¢ Medidas de dispersién: rango, desviacion tipica.
e Medidas de posicion: percentil, cuartil.

e Medidas de forma; asimetria, curtosis.

El otro tipo de estadistica inferencial trata de un conjunto de procesos que estan disefiados
para englobar la informacion que se encentra en la muestra de la poblacién. Este andlisis se

centra en el contraste de hipétesis.



En la estadistica inferencial se debe de comprobar si la muestra presenta normalidad o no
normalidad. Para saber en que estado se encuentra la muestra deberemos de realizar la
prueba de Kolmogorov-Smirmov, esta prueba es una prueba de normalidad que sirve para
variables cuantitativas. Finalmente se realizara la prueba de Levene para comprobar si los

datos obtenidos del estudio presentan homogeneidad.

Para las variables cuantitativas de una muestra independiente, primero se debe de realizar
la prueba de Kolmogorov-Simirmov, si el resultado que da es superior a 0,05 esto quiere
decir que la prueba presenta una distribucién normal y homogeneidad, para ello se debera
de aplicar la prueba de T-students, por el contrario, si el valor es menor a 0,05 quiere decir
que la prueba no presenta una distribucion normal ni homogeneidad y para ello se debera

de aplicar la prueba de “U de Mann Whitney”.

Una vez realizado una de las pruebas, si el resultado que obtenemos tanto para la prueba

(e}

de T-students o de U de Mann-Whitney es menor al valor “p”, es decir, p>0,05 se acepta la
hipétesis nula, mientras que si el valor es mayor a “p”, es decir, p<0,05 se acepta la
hipotesis alternativa rechazandose asi la hip6tesis nula, ya que si que existen diferencias

significativas en la muestra.

8.6 Limitaciones del estudio

Una de las limitaciones que se pueden encontrar en este estudio es la falta de pacientes
post-COVID ingresados en la planta del hospital, ya que la incidencia de los casos por
COVID-19 ha disminuido durante los Ultimos meses, ya que gracias a las vacunas y a la

carga virica que presenta actualmente el virus ha disminuido.

Otra limitacion es la dificultad que se puede encontrar a la hora de trasladar los pacientes
que se encuentran ingresados en otros hospitales, ya que por su estado de salud o por las
pocas disposiciones de camas libres que haya en nuestro centro donde se va a realizar el

estudio.

8.7 Equipo investigador

El equipo de investigacion va a estar formado por 4 fisioterapeutas y un médico

rehabilitador, de los cuales van a realizar las siguientes funciones:



e Investigador principal: Graduada en Fisioterapia, Laura de Andrés Campo.

e Evaluador-analista: Graduado en Fisioterapia con un master en investigacion.

e Dos Fisioterapeutas: Graduados en Fisioterapia uno de ellos con el master de
Fisioterapia Respiratoria y el otro con master en Fisioterapia Deportiva.

e Médico rehabilitador: Graduados en Medicina y especializados en Rehabilitacion, se

encargara de supervisar el tratamiento que se va a realizar en el estudio.

9. Plan de trabajo

9.1Disefio de la intervencién

Para poder realizar el estudio el paso primordial para poder realizarlo sera redactar el
proyecto de investigacion que se quiere llevar a cabo, para ello se debera de solicitar la
aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) (Anexo 1) del Hospital 12 de
Octubre para que el estudio sea aceptado y pueda ser realizado en las instalaciones del

mismo.

Cuando el proyecto de investigacion sea aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC), el investigador principal sera el encargado de reunir al resto del personal
sanitario que va a participar en el estudio para informarles sobre el estudio y la realizacion
de las distintas funciones del mismo como el lugar de la entrevista a los sujetos y lugar de la
realizacién del tratamiento experimental, todo ello se realizara en el Hospital Universitario 12
de Octubre.

Ademas, el investigador principal se encargara de explicar las responsabilidades y las
distintas funciones que desempefian cada profesional sanitario para poder ejecutar
correctamente el proyecto de investigacion. Se les explicarAd los protocolos de cada
intervencion y al evaluador-analista se le debera de explicar el método y las herramientas

que debe de utilizar para llevar a cabo las mediciones del estudio.

El siguiente paso consistir4 en informar a través de un correo electronico a las direcciones
asistenciales territoriales para asegurar asi una correcta formacién de la poblacion muestral,
que estos a su vez reenviaran el correo a los Centro Hospitalarios de la Comunidad de
Madrid, estos ultimos se encargaran de hacer llegar esa informacion a los rehabilitadores
gue estan presentes en estos Centros Hospitalarios. Una vez que esta informacion llega a

los médicos rehabilitadores, estos deberan de derivar a aquellos pacientes al Hospital



Universitario 12 de Octubre donde se realizara el proyecto de investigacion.

El rehabilitador se encargard de enviar un correo electrénico a los sujetos, donde estos
podran recibir la informacion necesaria para poder ponerse en contacto con el investigador
principal e informar de esta manera al investigador principal si van a participar o no en el
proyecto de investigacion. De esta forma, el investigador principal deberd de enviarles por
correo electrénico las técnicas que se van a utilizar en este estudio y los objetivos que se

quieren conseguir con ellas.

Una vez que los sujetos afirman que quieren participar en el proyecto de investigacion, se
les realizard la primera entrevista donde se les entregara una hoja donde se les informa de
los obijetivos, las técnicas, los riesgos que pueden aparecer durante el estudio y los
beneficios que se quieren conseguir realizando el estudio. Finalmente, se les entregara la
hoja de Consentimiento Informado (Anexo 2) donde los sujetos deberan de firmarlo para

poder participar en el proyecto de investigacion.

Realizando las entrevistas, se recogeran los datos personales de cada sujeto (nombre y
apellidos, el codigo identificador y el grupo asignado en el estudio), todo esto se recogera en
una hoja de datos (Anexo 4), segun se realiza la entrevista el investigador principal realizara
una valoracion inicial, incluyendo en ella la escala SF-36 (Anexo 3) y el espirébmetro para
valorar la calidad de vida que presenta el sujeto antes de iniciar el proyecto de investigacion
y los volumenes pulmonares inspiratorio y espiratorio, ademas, esta valoracién servira para
apuntar posibles disfunciones, datos y observaciones de cada sujeto. Una vez recogido los
datos de interés de la entrevista y de la valoracion se realizard una copia la cual se
entregara a los fisioterapeutas expertos que van a participar en el estudio para que puedan

realizar la intervencién en el grupo experimental.

Posteriormente, se le enviara al evaluador-analista el codigo identificador de cada sujeto
para gue este mismo pueda registrar los datos de las mediciones que se realizaran con los

datos del espirébmetro y la escala SF-36 recogidos en la valoracion inicial (Anexo 3).

Ademas de reunirse con el investigador principal, el dia de la entrevista deberan de reunirse
con el rehabilitador que participa en el proyecto de investigacion, el cual les dara ciertas
recomendaciones para que los sujetos puedan mejorar su estado de salud. Estas
recomendaciones consistiran en repetir los ejercicios una vez que los pacientes sean dados

de alta del hospital.



El grupo experimental va a realizar el tratamiento de ejercicio terapéutico y fisioterapia
respiratoria, donde se va a seguir el programa de fisioterapia del articulo de M. Spielmanns
etal (44).

Este tratamiento va a tener una duracion de 3 semanas donde se van a realizar las sesiones
de fisioterapia 6 dias a la semana, donde se realizaran 4 sesiones al dia de lunes a viernes,
mientras que los sabados solo se realizara una sesion en el dia. Este tratamiento va a estar
adaptado a cada sujeto teniendo en cuenta las posibles limitaciones funcionales y las
secuelas de la enfermedad. Para ello cada sujeto sera monitorizado con un pulsioximetro,
para evitar asi la caida de la saturacion de oxigeno y las posibles complicaciones durante el

ejercicio.

En cuanto al tratamiento experimental, se realizaran distintos tipos de ejercicios

terapéuticos:

e Ejercicios aerdbicos, como la bicicleta o la cinta, donde la intensidad ser& diferente
para cada sujeto, se comenzara con intensidades bajas y se ira aumentando
progresivamente, al igual que el tiempo de duracion de este ejercicio, se comenzara
en un intervalo de 5-10 minutos y se ira progresando hasta conseguir llegar a los 20
minutos. El ejercicio podra suspenderse si el sujeto sufre una caida de la saturacion

de oxigeno menor del 88%.

Este ejercicio ademas estara igualmente adaptado a cada sujeto, es decir, aquellos
sujetos que no puedan bajar a la sala de fisioterapia se les colocara una bicicleta en

la habitacion.

Otro de los ejercicios aerdbicos, serd caminar al aire libre, aqui se debe de tener en
cuenta el estado en el que se encuentra ese paciente, este ejercicio contiene tres
niveles, el primer nivel consiste en caminar a un ritmo lento en un terreno con poca
inclinacion, se ira progresando hasta llegar al tercer nivel donde el paciente caminara

a un ritmo mas elevado con frecuentes inclinaciones.

e Ejercicios de gimnasia, se comenzara con ejercicios de baja intensidad comenzando
en una posicién de sedestacion y realizando descansos entre un ejercicio y otro, y se
irA progresando hasta conseguir realizar estos ejercicios en una posicion de
bipedestacion realizando muy pocos descansos o sin hacerlos, segun el estado del

paciente. Las sesiones que se realizaran seran 3 series de 8 repeticiones cada uno.



Estos ejercicios tienen el objetivo de conseguir mejorar la fuerza muscular,

coordinacion, resistencia, amplitud de los movimientos y la propiocepcion.

En cuanto a la Fisioterapia Respiratoria, el grupo se realizaran las siguientes técnicas los:

e Técnica respiratoria con los labios fruncidos

e Técnicas de movilizacién de secreciones

e Técnicas de respiraciones diafragmaticas

e Técnicas para controlar la tos

En cuanto al grupo control, solo recibira la parte de la Fisioterapia Respiratoria del grupo

experimental del mismo programa disefiado por M.Spielmanns et al (44).

9.2 Etapas de desarrollo

Etapas

Redaccién del proyecto

Solicitud al Comité Etico de Investigacion

Reunién de la muestra

Entrevista con los sujetos, recogida de
datos, firma del consentimiento informado y
asignacion de grupo
Primera medicién

Realizacion de la intervencién

Segunda medicién

Andlisis de los datos

Redaccién y publicacion del trabajo

PERIODO DE REALIZACION

Septiembre del 2021 a abril del 2022

Mayo del 2022 a junio del 2022

Julio del 2022 a agosto del 2022

Septiembre del 2022 a octubre del 2022

Septiembre del 2022 a octubre del 2022

Durante 3 semanas a partir de octubre

Durante la Gltima semana de tratamiento

Durante un mes al finalizar el tratamiento

Durante dos meses tras finalizar el analisis
de los datos

Tabla 9: Etapas de desarrollo. Elaboracion propia.

9.3 Distribucién de tareas de todo el equipo investigador

Investigador principal: se va a encargar de realizar la distribucién y la coordinacién del
estudio con los demas profesionales asi como de informar sobre las funciones de cada uno
de ellos en el estudio, se va a encargar también de solicitar el permiso para poder realizar el




estudio al CEIC, recogida de datos de los pacientes que van a participar en el estudio a
través de la hoja de recogida de datos y de informarles sobre que se va a realizar el estudio,
entregandoles asi la hoja de informacion y de consentimiento informado.

Evaluador-analitico: se va a encargar de recoger los datos que se realizan en las
mediciones antes y después del tratamiento, como ya se ha contado anteriormente con la
calidad de vida, saturacién de oxigeno y volimenes pulmonares, para analizar los mismos y
finalmente realizar una recogida global de los datos para que el investigador principal
puedan realizar el informe final

Fisioterapeutas expertos: se van a encargar de llevar a cabo el tratamiento que esta
propuesto en el estudio con el grupo experimental.

Médico rehabilitador: se encargaran de enviar a los sujetos que sean aceptados por los
criterios de inclusion y que hayan aceptado participar en el proyecto de investigacion.

9.4 Lugar de relacion del proyecto

El estudio de investigacion se va a llevar a cabo en el Hospital Universitario 12 de Octubre,
ubicado en la Avenida de Cérdoba en la Comunidad de Madrid. Se llevara a cabo en una
sala amplia de fisioterapia con el material necesario para poder realizar el estudio, también
podemos realizar el tratamiento en las habitaciones de la planta del Hospital en el caso de

gue los pacientes no puedan acudir a la sala.
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10. ANEXOS

Anexo 1: Solicitud al Comité de Etica de Investigacion Clinica

Don/DfAa. Laura de Andrés Campo en calidad de (relacién con la entidad promotora) con

domicilio social en

EXPONE:

Que desea llevar a cabo el estudio “la eficacia del ejercicio terapéutico junto con la
Fisioterapia Respiratoria en pacientes Post-COVID”. Que serd realizado en el Servicio de
Fisioterapia del Hospital Universitario 12 de Octubre por Laura de Andrés Campo que
trabaja en el &rea de Fisioterapia como investigador principal.

Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal
aplicable para los ensayos clinicos que se realicen en Espafia y siguiendo las normas éticas

internacionalmente aceptadas (Helsinki ultima version).

SOLICITA:

Le sea autorizada la realizacion de este ensayo cuyas caracteristicas son las que se indican
en la hoja de resumen del ensayo y en el protocolo y que a tenor de los medicamentos que

se investigan son:

e Primer Ensayo clinico con un PEI.

o Ensayo clinico posterior al primero autorizado con un PEI (indicador n°® de PEI).

o Primer ensayo clinico referente a una modificacion de PEI en tramite (indicar n° de
PEI).

o Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en una nueva indicacion (respecto
a las autorizadas en la Ficha Técnica).

o Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de uso
(nuevas poblaciones, nuevas pautas posolégicas, nuevas vias de administracion,
etc.)

o Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso

autorizadas.



o Ensayo de bioequivalencia con genéricos.

o Otros.

Para lo cual se adjunta la siguiente documentacion:

- 4 copias del protocolo de ensayo clinico.

- 3 copias del Manual del Investigador.

- 3 copias de los documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo la
hoja de informacion para el sujeto de ensayo.

- 3 copias de la Péliza de Responsabilidad Civil.

- 3 copias de los documentos sobre la idoneidad de las instalaciones.

- 3 copias de los documentos sobre la idoneidad del investigador principal y sus
colaboradores.

- Propuesta de compensacién econdémica para los sujetos, el centro y los

investigadores.
Firmado:
El Promotor.

Dfia. Laura de Andrés Campo
En Madrid a



Anexo 2: Hoja de Informacién al Paciente y Consentimiento informado

Hoja de Informacidén al Paciente

Titulo del estudio: “la eficacia del ejercicio terapéutico junto con la Fisioterapia Respiratoria

en pacientes Post-COVID”.

La investigadora principal es Laura de Andrés Campo, Fisioterapeuta graduada en la
Universidad Pontificia de Comillas. El proyecto se realizara en el Hospital Universitario 12 de
Octubre.

El estudio del que va a formar parte ha sido aprobado por el comité de Etica de
Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Universitario 12 de Octubre. Se realiza acuerdo a
la legislacion vigente y esta basado en las normas de buena préactica clinica y en los
principios de la declaracién de Helsinki.

Segun la Ley General de Sanidad y la Ley 41/2002, usted tiene derecho a conocer el
procedimiento al que va a ser sometido el sujeto como participante del estudio y las
complicaciones mas frecuentes que pueden ocurrir. Segun la Ley Organica de Proteccién de
Datos y Garantia de los Derechos Digitales 3/2018, los datos seran anonimizados y
protegidos y utilizados exclusivamente para esta investigacion.

Con la firma del presente documento ratifica que se le ha informado de todos los riesgos que
tiene la terapia a utilizar y que ha consultado todas las dudas que se le planteen y ha podido
resolver las cuestiones planteadas sobre la sistematica de evaluacién y riesgos que esta

posee.

Le recordamos que, por imperativo legal, tendra que firmar el sujeto el consentimiento

informado para que podamos realizar el procedimiento.

Descripcidn del estudio:

El objetivo del estudio es valorar la influencia de introducir el ejercicio terapéutico en el
tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria frente a solo la Fisioterapia Respiratoria en

pacientes Post-COVID una vez trasladados a planta tras haber estado ingresados en UCI.

Los sujetos se dividiran en dos grupos, uno de ellos el grupo control que recibira el



tratamiento habitual de Fisioterapia Respiratoria y el grupo experimental que recibira el

tratamiento de Fisioterapia Respiratoria junto con los ejercicios terapéuticos.

Los criterios de inclusion de este estudio son: pacientes Post-COVID que permanecen
ingresados en la planta del Hospital, pacientes Post-COVID que han permanecido
ingresados en la UCI, pacientes mayores de edad, que los pacientes permanezcan en el
Hospital Universitario 12 de Octubre, pacientes de cualquier Hospital de la Comunidad de

Madrid y pacientes Post-COVID sin patologias cardiacas graves.

El estudio dura 4 semanas. Se realizara una valoracion al inicio del tratamiento a través de
la escala SF-36 para valorar la calidad de vida y para los volimenes pulmonares inspiratorio
y espiratorio se utilizara el espirbmetro, ademas se realizara una ultima medicion de las

variables anteriores al final del tratamiento con los mismos instrumentos.

El grupo control recibird solo el tratamiento de Fisioterapia Respiratoria, mientras que al
grupo experimental se les realizara el tratamiento de Fisioterapia Respiratoria junto con el
ejercicio terapéutico, de tal forma que se realizara 20 minutos de tratamiento para el grupo

control, mientras que los del grupo experimental recibiran 40 minutos de tratamiento.

A los sujetos se les entregard los cuestionarios que deberan de rellenar en las semanas

mencionadas y se les explicara su uso.

Riesgos derivados de su participacion en el estudio:

En el tratamiento de Fisioterapia Respiratoria y ejercicio terapéutico los riesgos son casi

nulos siempre y cuando se realicen correctamente las técnicas.

Contraindicaciones:

e Patologias cardiacas graves

Consentimiento informado:

Dfia. Laura de Andrés Campo con DNI , Fisioterapeuta e investigador de la
Universidad Pontificia de Comillas en la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de
Dios” declaro haber facilitado a los sujetos, toda la informacién necesaria para la realizacion

de los procedimientos explicados en el presente documento y declaro haber confirmado,



inmediatamente antes de la explicacién de los mismos, que el sujeto no incurre en ninguno
de los casos contraindicados relacionados anteriormente, asi como haber tomado todas las
precauciones necesarias para que la aplicacion de los procedimientos sea correcta.

Firma:

de de

Declaracion de consentimiento:

D/Dhfa. con DNI he leido la hoja de

informacién que me ha entregado el fisioterapeuta e investigadora principal Laura de Andrés

Campo. Se me ha informado sobre la terapia que se va a realizar, y ha sido explicada en
cuanto al consentimiento informado la importancia de la firma que este documento posee.
He tenido la oportunidad de hacer preguntas sobre los procedimientos e intervenciones del

estudio. Entiendo que tengo el derecho de revocar este documento en cualquier momento.

Por lo cual, decido, dar mi conformidad, libre, voluntaria y consciente a los procedimientos

gue se me han informado

Firma:

de de

Tiene derecho a presentar consentimiento para que el sujeto sea sometido a los
procedimientos necesarios para la realizacion del presente estudio, previa informacion, asi
como a retirar su consentimiento en cualquier momento previo a la realizacién de los

procedimientos o durante ellos.

Revocacion del consentimiento:

Yo D/Dia. con DNI revoco el

consentimiento  informado para la participacion del sujeto en el estudio

en virtud de mi propio derecho. Para que conste y

haga efecto, firmo el presente documento:

Firma:



de

de




Anexo 3: Escala SF-36

En esta imagen aparece reflejada la escala SF-36 para poder realizar la valoracion sobre la

calidad de vida:

Tabla1. Contenido de las escalas del SF-36

Significado de las puntuaciones de 0 a 100

Dimension N° de ftems «Peor» puntuacion (0) «Mejor» puntuacién (100)
Funci6n fisica 10 Muy limitado para llevar a cabo todas las actividades fisicas, Lleva a cabo todo tipo de actividades fisicas incluidas las més
incluido bafiarse o ducharse, debido a la salud vigorosas sin ninguna limitacion debido a la salud
Rol fisico 4 Problemas con el trabajo u otras actividades diarias debido  Ningdn problema con el trabajo u otras actividades diarias
a la salud fisica debido a la salud fisica
Dolor corporal 2 Dolor muy intenso y extremadamente limitante Ningtn dolor ni limitaciones debidas a él
Salud general 5 Evalia como mala la propia salud y cree posible que empeore EvalGa la propia salud como excelente
Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el tiempo Se siente muy dindmico y lleno de energia todo
el tiempo
Funcion social 2 Interferencia extrema y muy frecuente con las actividades Lleva a cabo actividades sociales normales sin ninguna
sociales normales, debido a problemas fisicos interferencia debido a problemas fisicos o emocionales
0 emocionales
Rol emocional 3 Problemas con el trabajo y otras actividades diarias debido  Ningtn problema con el trabajo y olras actividades diarias
a problemas emocionales debido a problemas emocionales
Salud mental 5 Sentimiento de angustia y depresion durante todo el tiempo ~ Sentimiento de felicidad, tranquilidad y calma durante todo
el tiempo
ltem de Transicion de salud 1 Cree que su salud es mucho peor ahora que hace 1 afio Cree que su salud general es mucho mejor ahora que hace
1aho

Ilustracién 1: Escala SF-36 (45).



Anexo 4: Hoja de datos personales

Datos personales del sujeto

Nombre

Apellidos

Edad

DNI/NIF

Cddigo de identificaciéon

Grupo Control

Experimental

Informacion relevante

sobre el sujeto

Valoracion

Tabla 10: Hoja de datos personales. Elaboracion propia.




Anexo 5: Hoja de datos del evaluador-analista

Datos variables del estudio

Cddigo de identificaciéon

Variables 1° medicion 2° medicion

Calidad de vida

Volumen pulmonar

inspiratorio

Volumen pulmonar

espiratorio

Tabla 11: Hoja de datos evaluador-analista. Elaboracién propia.




